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Rift^hfetbung 



Tfmffi ^. ^ m mm v ^ hrnn ^ ihrpr Hersteliunq uaa 

VAnA/ftnduna l n r.hiruraie 



D,o vodiogendo Edlndung be«m eine Ummamolung Id. vonen. Vedab- 
ton zu ihrer Herstellung und Ihro Vorwondung In der Clwuro». 

.OilMAMM vo, der Aufgabe der 

vdskuWen E*«n. dlo durcb Veranderungen an B . « - 
^splalsweise Adedosk,erose beding, s,nd. Hierzu warden , de r mo- . 
d ernen Cbirorgie, neben , B Desobmerabonavedabren, Ga«Bars* 
imolantata In Form van sogenannten Bypassed zur nekonstruldlon arte- 

, 5 rer^.n 8 eso».e^s«ndb 8ta ^a = ^ 
aussyntnebscbenMarerWenoderaus synthebseben Ma.eda»en kom 
blnlert mrl natOrUchen MatedaBen. 

Be,m Bnearz van voUsyrdhedscben Ma,eda„en kann 
20 WecbseMrkungen md der physicWscben Umgabung in, * 
I kommen. Baaondara be<m Eraatz klemlumlger karanarar and pan 
rtr GeraBe md syrdbebeebem Ma,eda, kdnnen aabwarwreg «* 
KompUkabonen. Wra betepielsweiee Tnmmbusbhdung and Branca a 
Z daa Ge.aB.mp.an.a.es aubrete, dia kosraninranarva Nacbopembo- 
25 J adordem kSnnen. WOnscbenswed 1st daaba., Ca Van— von 

mp.anbden, * - — GS ~ ri " 'n eI 

d,e natflrHche EndCbeWlslanrng and * «»««»•"» E ^ 
scdaben dar Qa.SBwand vode.baf, auswirken. ft. 

30 darlmplardabonvonvenenlndas adadalla Gafaflsystenr, komm. esto 
^ Adedabelerung zu a,nar Zunabmo da, « 
gru „d de, unterscbiedrrcbod Compliance zwlsenen Vena und Adono be 
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gtelte, dutch eine lrtfrr«hyperplasie tent. *» sohUeBBoh zur Resteoc- 
slatung des Implantates tohren. Damlt notivo Venen 

^°tewSortr<teue*alt und zuvertSsslg erfOllen koonen, 1st « 
S vorteUhaft, s» extern zu ummanteln oner zu verstarken. Durch etne ex- 
terna Ummantelung ode, Schienung kenn die Compliance des natudt- 
cben Venenmatonals an das arteneUo System angepaBt und damn die 
milmahypcrplasle reduced und langtdstig olne gate OffenheUs-ate «, 
relch. warden. Desweiteren ermSglloh. die beschdebene Ummantelung 
l0 : auch dlo implantation von vadkOsen. ewisotten und-dOnnwan^en 
Vonon, die bislanfl autgrund ihrer ungOnstlgon hamodynamrscbon 61- 
gsnschaften nich, votwendo. wutdon. Dies Is. besondets pel Pabenten 
mlt muttlplen GefSBdetekten, bet denen sons, kein geeignetes Venen- 
^tedal.urdenErsa* kjelnlumiger GefaBe zur Vedugung stem, d,o 
l5 LgsM^lohkel.zurVemendur^karparelgenerGe.ttSmated^n. 

Bekannt 1st aus DE 4340755 elne GefaBprothese. bel der eln naiorllches 
B u?g~ einem Gedecb. Oberzogen 1st In BP 657164 Is, eln nalu*- 
* 2 BlutgetaB von s,cb kreuzenden Paden vyenderrormlg umwunden. 
2o 645 581 orfenbad emen Schlauch mi. spbalformlg urn die Ungs- 
act^Zundenen sfcb kreuzenden Paden. dessen He^lungsvedan- 

GemaB DE 19910340 WW ein Schlauch, eln Mantel Oder eine Rohre als 



15 Ummantelung einer ve..« w^^rv : V^„«^esen mtt 
Aus WO 00/54703 1st eine aussere Verstarkung fur GefaBprothesen mtt 
einer doppelten Polymerfaserschlauchumhailung bekannt. 

3d Nachteilen auf . So sind zahireiche aufwandige Arbeltssohrttte erforder 
^ ^0^^ und am ImplantatgetaB §^f|* 
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Verstarkungen auf Basis von Metallen k6nnen die Handhabbarkert der 
Pfothese beeintraohtigen und Unvertfaglichkettsreaktionen begQnstigen. 
Durch freie Drahtenden k6nnen besonders im Anastomosenbereich 
Probleme auftreten. 

Die Erfindung stellt sich dahe^ 

nen zur VerfQgung zu stellen, die die Probleme aus dem Stand der 
Technik Oberwindet, die die Venen fur die Verwendung als ohirurgisohes 
Implantat zum dauerhaften GefaBersatz verstarkt, die einfach und 
kostengDnstig nach Qbliohen Verfahrensiechniken und auf Qblichen Pro- 
duktlonsseinrichtungen hergestellt werden kann, und die in der Ch ir urg.e 



Diese Aufgabe wird ge!6st duroh eine Ummantelung fur die Verstarkung 
15 von naturiichen Venen zur Verwendung als ohirurgisohes lmp.antat in 
Form einer Netzstruktur in textiler Konstruktion, die daduroh gekenn- 
zeiohnet ist. dass sie nahtlos rohrf6rmig als im wesentliohen velourfre.es 
Gewirke ausgebildet ist und hoohporSse Netzoffnungen im wesentl.chen 
in Gestalt von Polygonen mtt Insbesondere abgerundeten Eoken auf- 
20 welst. 

Die Erfindung umfasst femer eih Verfahren zur Hersteliung einer Um- 
mantelung fQr die Verstarkung von natQriiohen Venen zur Verwendung 
als ohirurgisohes Implantat in Form einer Netzstruktur in text,ler Kon- 
25 struktion duroh Ausbilden eines nahtlos rohrf6rmigen, im wesentlichen 
velourfreien Gewirkes, das hoohporSse Netz6ffnungen im wesentliohen 
in Gestalt von Polygonen aufwelst 

Die vorfiegendo Erfindung 1st besonders geelgnet zur Verwendung ate 
30 ummantelung .or * vo^ung von nauven Venen zur BereiatelUtng 
eines ohtagisehen Implantats ale Ge«8e.satz In der Humanmodrzln 
und Veterinarmedizin. 
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Die Venenummantelung kann mtt Vorteil als. offenporiger texHIer 
Schlauch durch Wirken hergestellt sein. In einer AusfOhrungsform kann 
das Gewirke auf Obllchen Rundwirkmaschinen fQr Weinlumlge Schlauche 
5 hergestellt sein. In einer anderen AusfOhrungsform kann zur Herstellung 
der Gewirke eine doppelbarrige Raschelmaschine verwendet sein. Die 
Verfahrenstechnik des Wirkens 1st den Fachleuten allgemein bekannt 
und soil deshalb hier nicht ausfGhrlich eriautert werden. 

10 in einer AusfOhrungsform kann die erfindungsgemaBe Venenummante- 
lung durch Rundwitken in Bnfach-Trikotbindung ausgebildet sein. In e.- 
ner bevorzugten AusfOhrungsform kann die erfindungsgemaBe Venen- 
ummantelung durch Wirken in einer Kombination von Bindungstechn,- 
ken ausgebildet sein. Als Beispieie solcher kombinierter Wirktechniken 

15 sind die Bindungen Trikot-Atlas, Trikot-Franse, Franse/Schuss und 
Kombinationen mit Rleteinzug zu nennen. Bn Gewirk in Tnkot-Masbin- 
dung ist fOr die Ummantelung von Venen gemaB der Emndunq bevor- 

konnen noch ver^ 
naLen ausgefOhrt sein, wie beispielsweise offene Maschen oder ge- 

20 schlosseae Maschen. 

n. polygonen OHnungen h. Nett k6™en ,n Abbangigke.1 von der ge- 
wMen Wlrkteohrtk nMMtM Form aufwolson. .n mm AueMb- 
rungsform kOnnen die Nelzoffnungen rautenlomilg «W : 
25 MMM Elntaeb-THkolblndung konnen raulentdr- 

Duronbroohe geb»de, sein. Der P—— ' 
kann insbesondem lm.Bore.ch von 100 bis 600 Mm. Insbesonrtere Im 
Zm, von 100 b,s 400 Mm Oder *» grOBere **W °— 
omdbovorzugtlmBoretehvon 300 bis 600 M"> liegen. Be. Oe^rken in 
30 AlUK-TnTcoluindung kOnnen dun* Abnmdung von Eoken, ^°"*' e 
v.abemormige Dumbbrfobe gobiide, se,n. Der ™ * 
Durohbroohe kann bevorzug. 1m Berelob von 400 bis 1600 Mm, 
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insbesondere von 600 bis 1200 pm, besonders bevd^ugt von 600 bis 

Hi besonderem Vortell KOnnen die sehlaueMOnnlgen <***» S » 
sendlchen aus blokompadblen Polymenasem geblldet seln. Ate Bei- 
£T«, sees bte^ten Polynen, sind symnedsobe Paynrere 
,„ Form von Homopolymeren, Copolymer, Terpolymeren Oder P* 
m erblends, natOdiehe Potymere Oder Kon*lnaaonen von syntte,sebea 
„nd natunlehen Po*meren zu nennon. Die Venvenduna v»j** 
soben ,esod,,orbaren Foreran aankbar. 

is, oln boonknplllaros Polyester*,,,, aus Polyo«hylon«oropn,bn 1 a« <Pf0 
vewendet PET zeiobne, slob durob - — — and te. 
daher als 



15 



GomaB de, EdTndung wete. die Umman.e,un B for Venen .ra weserd,, 
Ion keinen Ve.our au,. Das eewkk kann sicb - ~ 
w esen,.ioben glade ObenWohen au, der AuBensede ^ 
sette auszeionnen. In elner besonderen AusfObrungstom, 
20 nLelung «—-" .re, von fcrtudeden Paden ausgeb„de, eea, 

Mil Vortell kann die Venenummantelung aus Mulllnlamentoam gebllctet 
Pnamenien, insbesondere 5 bis 260 Filament , bevo mtf note™ 



25 Rlamenten gebtldet sein. Das 
sich durch eine Feinheit von vorzu. 
Das Gewlrk der erfindungs. 
schenweHe von 100 bis 1000 Mm, 
bUdetsetn, 




30 



Bel der enfaoh-Tdkotblnduns,. euoh 8ln 9 le-TdkolWndun B senann,. wird 
2 nur oinor Le 8 esobiene gewldd. Dun* geelgno,e Wah, der Fadenzabl 
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im Gam, der Relhendlchte und Stabchendichte des Gewlrkes kann der 
Innendurchmesser des Gewlrkschlauches fur die Ummantelung von Ve- 
nen nach Wunsch eingesteNt warden. Bei Ummantelungsschlauchen in 
Einfachblndung, insbesondere Elnfach-Trikotblndung konnen die Fa- 

5 denzahlen mit Vortell bei 5 bis 25, die Reihendichten pro Zentimeter bei 
10 bis 20, die Stabchendichte pro Zentimeter bei 15 bis 25 und die 
Nenndurchmesser bei 2 bis 10 mm Hegen. Insbesondere bei der E.n- 
fach-Trikotbindung ergeben sich Gewrke mit geringerer Wandd«cke. Be- 
vorzugt k6nnen Wanddicken von Einfach-Wirkschlauchen, Einfach-Tn- 

10 kotschlauchen im Bereich von 0,10 bis 0,25 mm liegen. 

Bei der kombinierten Wirktechnik, insbesondere in Trikot-Atlasbindung 
wird mit zwei Legeschienen und besonderem Fadeneinzug gewUkt Der 
erhaltene Gewlrkschlauch weist insbesondere eine wabenahnhche 
15 Struktur auf. Urn eine losere Maschenstruktur zu erre.chen, kann em 
Garn mit geringerer Fadenzahi verwendet ^J*"* 
Wahl der Fadenzahi im Gam. der Reihendichte und Stabchend.chte des 
Gewi^es kann der Innendurchmesser des Gewi^h^e,^ 
ymmarvieiung 

20 mantelungsschlauchen in kombinierter Wrktechnik, « £ 

kot-Atiasblndung, k6nnen die Fadenzahlen mU Vorte.1 bei 5 brs 90, d e 
Reihendichten pro Zentimeter M 20 bis 40, die 
Zentimeter bei 20 bis 30 und die Nenndurchmesser be, 2 b.s 15 mm He 
ge Bevorzugt k6nnen Wanddicken im Bereich von 0,10 bis 0.30 mm, 

25 Lbesondere bei 0.15 bis 0,25 mm liegen. Bevorzugt kann erfindungs- 

gemaBeinGarn 




30 



Dun* ale MM VerschUndung der GamaUSnge ^ 

ten WWOechnK »erden Me, » V*tf*h «• B "** T " * 

Kombinlerten Wirktechnlk stobilere Stabchen und Relhen 

£L Gev.dc Kann etah dun* 9 enn 9 e,e M**!^ 

Ve^eresUgker, auezefchnen. Au, dleee Weise s.nd Gew.rkscrrfau- 
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oho ma gerlngorer AutaM-M im Lumen art***. Auf di.se Welse 
sind erfindungegemaBe Gewlrke besfcndiger 0 egen Belastungon duroh 
grteiidien BKrtdaiGfc 

Strukturmerkmale der nach den als bevorzugte AusfQhrungsformen be- 
schnebenen Wirktechniken In Elnfach^Trikotbindung und Trikot-Atlas- 
bindung hergesteHtan Gawlrka fur Vananummanta.ungan wardan aus 
dan bakjefQ» Aufnahman nocn 

deutlicher ersichtlich. 

Hour 1 zeigl ein Elnfech-tnketgewiric In 25faoher VergraBerung. Die im 
Gewirk ausgeblldeten Netzoffnungen sind annanernd rautenfarmig brs 
qu adra<,soh mi. «ch,en Weiron Im Bereich von e W a 300 bis 600 M m £ 
den Reiben und Stabohen sind die Garnstrange nur einfaoh umernander 
5 gesoblungen, was eine gewisse Versohiebbarkel, der Masoben und 
Dehnung des Gewirkes errnogficht. 

Ffcur 2 zelgt ein Tdkot-Arlasgewirk in 25laoher Verg.aSen.ng. Die m 
Gel auiobiideien Noua«nungen sind annabemd waben,arn»g b. 
„ Leoaig I iiobten: Welfen im Bereieb von 400 bis 1200 ^ «r 
ondere BOO bis 800 ,m. Auob in den Reiben ^ ******* 
Garnstrange mHelnander versoblungen, so dass sreb eme groBere Sia 
bllltat gegen Verechlebung det Masoben ergibt. 

« Ein dumb die oben besohnebenen WWeohniken ematene, -a* 
Lsomauob kann «r die Umbfliiung einer Vene in 9^"- 
vorbehandei. seln. In einer Ausmbrungiorm 
Robgewl* duroh Reinigen vorhehandei. seln. in e,ner 
amgs.orm der Erflndun, kann das Rohgewlrk duroh themusebes 
30 Schrumpfen und Reinigen vorbehandelt seln. 
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Das Reinigen ges raiwi ««wn««— 

nommen werden. ZUnachst wird das Material In 60 "G warmes Wasser 
elngelegt und gerOhrt. Danach wird es in elner Extraktionsapparatur 
Ober isopropanol extrahiert, wobei auch Avivagereste entfemt werden. 
5 Schliesslich wird das Gewirk nochmals in warmem Wasser von 40 °C 

,n ^ das rbhe Gewirk zusatzlich 

10 durch Schrumpfen vorbehandelt werden. Hierbei wird eine Schrumpfbe- 
handlung vor der oben beschriebenen Reinigung vorgenommen. Das 
Schrumpfen kann durch Eintauchen und Verweilen des Gewirkschtau- 
. ches in siedendem Wasser durchgefGhrt werden. 

15 Zur thermischen Fixierung kann gereinigtes und gegebenenfalls ge- 
schrumpftes schiauehformiges Gewirk auf einen KAetailstab aufgezogen, 
ein beiden Ende¥ar» 

flxiert werden. Dabei werden die Gewirkschlauche ausgehend vom de- 
Warierten innendurchmesser des Rohmateriais unterschiediich stark 
20 aufgewettet, was in den foigenden Beispieien 4 und 5 

.autert wird. Die TherrnofixJerung kann in einem Schntt durchgefuhrt 
werden. Afternativ kann die Thermoflxierung in zwei Schrttten durchge- 
fQhrt werden, wobel die Gewirkschlauche starker aufgeweitet werden. 

25 Gewirkte Schlauche werden vorzugsweise unabhangig von einer Vorbe- 
handiung durch Schrumpfen thermofixiert. Mit anderen Worten, die 
Verfahrensweise der Thermoflxierung ist nicht durch die Art derVorbe- 
handiung durch Schrumpfen bestimmt. Da die ^ rf ^"f 
wahrend der thermischen Fixierung auf den Metaiidornen beidsertig «- 

30 xiert sind, konnen sie danach nicht mehr so stark schrumpfen. Das fQhrt 
bei nicht vorgeschrumpftem Gewirk im Vergieich zu geschrumpftem 
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Gewirk zu grdBeren Poren. Die erfindungsgemaBe Ummantelung kann 
sich vorteilhaft durch weftgehende ^ Formsteblli^ auszelchnen. 

Nach der Thennofixierung und der AbkQh«ung des ^Istabes auf 
5 » 

telung auf eine Lange von etwa 10 bis 60 cm, bevorzugt 10 bis 30 cm 
zugeschnitten und verpackt 

Besammungen der nonrteden radWen RelBkraf. von ver^iedeneo 
„ Proben in Einfacn-Tnkofclndun, und UW Wlddecbmken^e 
Tdko.-A.lasbindunfl. zeigen in Abhangigkei. von Wirkart und Behandlung 
dor Gewidsehiaucbe RoiOkradwede im Bereioh von 2 bis 10 N/mm. to- 
bosondero 2 bis 0 N/mm. Dio radiale MOM** de, O"*""^ 
obno Schnumpfbohandiung is. gednge, ais die dor Gewrdrschlauoho m* 

15 Schrumpfbehandlung. 

Messungen der lonfllkklinalen ReiBkraf. M ^^^y^T 
geben Wede zwisenen 70 und 100 N Br Proben ml. und obno 
Schrumpfbehandlung. 



25 



30 



Das zugelasdscne Verbal«en der Venenummanlelung wurde « mrkaler 
Riehiung in olnem Kmdbemk* von 2 bis 12 N besdmmt I* 
LJmA - —der — nik 
Riohtung elastisehe Dehnungswodo im Bereioh von 3 brs 10> rnsbe 
sondero 5 bis 8 % boi eine, piasSsoben Oehnung in dor gio,ebonGro- 
Benordnung zvrisoben 5 bis 15 %. insbosondere 6 bio 13 % ermrdei.. 

Zur BorodstollungnV die Cbkurgie konnen die Ummantoiungon «r Ve- 

nen oem6 B de, Edindung In zweokmafligor Ungo zugesohnlden go- 

H^g m goe.gno.or We*e vemacid vodlogon. 

d as emndungsgemafle Umman,elungsma.edal in 

spieled women. Bn zwookn^igos StedWervedabren kann aus 



# 
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Gblichen physikallschen oder chemischen Methoden zum InakUvieren von 
Mikroorganismen ausgewahlt oder eine Kombination solcher Methoden 
sein. Ein mSgliehes Sterilislerungsyerfahren umfasst die BehandlUng mit 
Ethylenoxid. Bevorzugt kann eine Sterilislerung der erflndungsgemaBen 
5 UmmantelurigunterVerwendungyoa 

Bel dem mit der erflndungsgemaBen Ummantelung zu versehenden Ve- 
nenmaterial nandelt es sieh urn eine naturi.che aus einem Sanger ent- 
nommene Vene. E.ne solche Vene oder ein VenenteilstOck kann einem 
10 toten Spender entnommen sein. Mterriatjv kann eine solche Vene oder 
ein VenenteilstOck einem noch lebenden Spender entnommen sein. Der 
Venenspender kann ein Tier sein, beispielsweise ein Schweln. Der Ve- 
nenspender kann ein Mensch sein. Besonders bevorzugt kann d,e zu 
ummantelnde Vene dem Patienten selbst entnommen sein, der das 
15 ummantelte GefaBimpiantat emalten so... Eine so.ohe Ausfuhrungsform 
ist besonders vcrtei.haft, da auf diese Weise eine problemlose E.nhe,- 
• ,ung kSrpereigenen Gewebes zu erwarten 1st und sich Unvertmg.ich- 
keHsreaktionen auf das .mp.antat minimieren .assen. Bel der Ummante- 
,ung einer natQdiohen Vene gemaB der Erfindung ist keine zusatzhche 
20 Fixlerung der Ummante.ung mit Gewebekleber erfordertich. Auf ^ese 
We.se kann der teohnlsche Aufwand bei der lmp.antat.on und das R.s.ko 
von Komplikationen wetter verringert vyerden. 

, m Folgenden wird die voriiegende Erfindung durch ausfuhriiche Be- 
25 sohrelbung von besonderen AusfQhrungsformen In Form von Beispielen 
we ,ter eriautert. In den Beisp.elen kdnnen e.nzelne Merkmale der Emn- 
dung al»e.n Oder in Kombination mit anderen Merkmalen verwirklioht 
sein Die Beispiele dienen nur der Eriauterung und besseren Verstand- 
nchkett der Erf.ndung und s.nd in ketner Weise als E.nsohrankung zu 
30 verstehen. 
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Beispiel 1 

Hersteliung elnes Gewirkschlauches 



5 Als R6hma« 

Atlasbindung mit zwei Legeschienen hergestellt Is wlrd Polyethyten- 

terephthalatfasergarnineiherNnh^^ 

25 proZentimeterverarbeltet. Bel einer Fadenzahl von 20 ergibt sich «n 
10 Gewirkschlauch mit einem Nenhdurchmesser von 4 mm. Be. emer Fa- 
denzahl von 80 ergibt sich em Gewirkschlauch mit elnem Nenndurch- 
messer von 14 mm. 



Beispiel 2 
15 Vorbehandlung durch ^ 



Das in Beispiel 1 erhaltene Rohgewirk wird ohne Schrumpfen in einem 
ersten Schritt fQr 30 min unter ROhren in 60 °C warmen demineralisier- 
tem Wasser gereinigt. In einem zweiten Schritt wird das Materia. I In einer 
20 Scxhlet-Appratur Qber isopropanol wahrend elnes von der Matenal- 
menge abhangigen Zeitraums von15 min bis 3 h gereinigt und extrah.ert. 
Dabei werden Reste von Avivage entfemt In einem dritten Reinigungs- 
schritt wird das Material emeut in 40 °C warmem Wasser tOr 10 min un- 
ter standigem Ruhren inkubiert. In einem letzten Schritt wind das gona- 
ds nigte Material Qber NachtimLaminarflowgetrocknet. 



Beispiel 3 

Vorbehandlung durch Schrumpfen 



30 Das in Beispiel 1 erhaltene Rohgewirk wird 5 min bei 97 bis 100^ Cn 
siedendem demineralisiertem Wasser geschrumpft. Danach wird das 
geschrumpfte Material in einem ersten Schritt fQr 30 min unter RQhren in 
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60 °C warmen demineralisiertem Wasser gereinigt. In einem zweiten 
Schritt wird das Material in einer Soxhlet-Apparatur Qber Isopropariol 
wahrend eines von der Materialmenge abhangigen Zertraums von 15 
min bis 3 h gereinigt und extrahiert. Dabel werden Reste von Avivage 
entfemt. In einem dritten Reinigungsschritt wird das Material erneut in 40 
°C warmem Wasser for 10 min umer st^^ 

nemietetenfe^^ 

Nacht im Laminarfldw getrocknet. 



10 Beispiei 4 

Thennofixieren yon Einfach-trikotgewiiken 




GemaR Beispiei 3 vorbeharidelte rdbrentormige GewirK mit emem dekla- 
rierten innendurchmesser von 3 mm wird auf eine Lange von 40 cm zu- 
15 geschnitten, auf einen Metallstab mit einem AuBendurchmesser von 6 
mm aufgezogen und in einem Schritt thermisch fixiert. In gleicher We.se 
werden Gewirke mit einem deklarierten Innendurchmesser von 4 und 5 
mm auf einen Stab mit einem AuBendurchmesser von 7 bzw. 8 mm auf- 
gezogen und thermofixiert. Der endgOltige Innendurchmesser der Ve- 
20 nenummanteiung entspricht dabei dem AuBendurchmesser des ver- 
wendeten Metalldorns. 

Bel einer zweistuflgen Thermofixierung werden Schlauche mit einem 
deklarierten Innendurchmesser von 3 mm in einem ersten Fixierungs- 
25 schritt auf einen Metallstab mit einem AuBendurchmesser von 5 mm und 
im zweiten Fixlerungsschritt auf einen Dom mit einem AuBendurchmes- 
ser von 6 mm aufgezogen und nach jedem Schritt thermisch fixiert. 
Nach dem gleichen Verfahren werden Schlauche mit einem deklarierten 
innendurchmesser von 4 mm auf 7 und 8 mm aufgeweitet und f.x.ert. 



30 



1/011190 



PCT/DE02/02391 

-13- 



' Belspiel 5 - 

TTiermpflxierenvQnfrikot-AHas^^^^ 



im Gegensatz zu den in Belspiel 4 beschriebenen Elnfach-Trikotgewir- 
ken lessen sich die Trikot-Atiasgewirke nur geringfOgig aufwelten. E.n 
seiches Trikot-Atlasgewiric mtt einem deklarierten Innendurchmesser von 
7 mm wird bel elnstuflger THermofixierung auf Metailstabe mit AuBen- 
durcnmessern von 6, 7 oder 8 mm auf gezogen und thermisch fixiert. Es 
. »._icu ^^Akmmnftfl ftAwirke aletehermassen 



10 



kSrinen 

behandelt werden. Be. zweistufiger Thermofixeriung wird ein Trikot-At- 
lasgewirk mit einem deklarierten Innendurchmesser von 7 mm zunachst 
auf einen Metallstab mit einem AuBendurchmesser von 7 mm thermisch 
fixiert und nach dem AbkQhlen auf einem wetteren M 
AuBendurchmesser von 8 mm ein zweites Mai themVisch fixiert. 



15 



Beispiel 6 

Eigenschatten der Venenummantelung 

Bei den gemaB den oben beschriebenen Beispielen hergesteltten Ve- 
20 nenummantelungen wurden geometrische und physlkalische Elgen- 
schaften bestimmt 

Die mittlere Wandstarke einer in Elnfach-Trikotblndung ausgefOhrten 
Ummantelung liegtbei 0,17 +/- 0,01 mm. 
25 Die mittlere Wandstarke einer in Trikot-Atlasbindung ausgefOhrten Um- 
mantelung liegt bei 0,22 bis 0,23 +/- 0,01mm. 

MesS ungen der radialen ReiBkraft zeigen eine deutilche Abhangigkett 
der Werte von der Art der Vomehandlung. Purch Kochschrumpfbe- 
30 handlung kann die RelBfestlgkeit z. T. betrachtllch erhOht werden. 
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An exemplarischen Proben ermlttelte RelBkraftwerte sind in der folgen- 
den Tabelie I angegeben: 



5 Tabelie I 



Gewirkart 


lerstellungsverfahren 1 

' i 

: = - : 


^adiale ReiBkraf t (nor- 

niert) 

N/mm) 


Einfach-1^ 

"""" ' . "• ■ -i 


Durchmesser J 

wii ; 4::a^;^;)ito::::::: 1 
(zweistufig 4 — > 7 — > 8) 
kochgeschin*iiipft 


*,5+/- 1,6 
ti = 13 




Durchmesser 
yori 3 auf 6 mm 
(zweistufig 3 5 6) 
kochgeschrumpft 


4,6*/- 1,6 

it = 26 




Durchmesser 
von 5 auf 8 mm 
(einstufig) 

nicht kochpeschrumpft 


2,3+7-0,6 
n = 13 




Durchmesser 
von 3 auf 6 win 
(zweistufig 3 — »5 ^6) 
nicht kochgeschniiiipft 


33+7-1,0 
n=13 


Trikot- Atlas N 


Durchmesser 
von 6 auf 6 mm 
(emstufig) 
kochgesdhrumpft 


4,9+/- 0,4 
n=13 




Durchmesser 

6 ^ 
(einstufig) 

nic^t kochgeschruniiyft 


4 i 4+/-0,4 


Trikot-AtiasN2 


."• Duicta 

• yon 6 apf ;6 nffi ; 
(einstufig) 
kochgeschniiiipft 


5,9+^0^ 

;:n:=::l3:::::.: 




Durchmesser 
von 6 auf ^6 mm 
(einstufig) 

nicht kbdijaeschrumpft 


4,6+/- 0,4 
n=13 
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Beispiel? : 

Compliance von ummantelten Venen r 

Zur PQfung der Compliance von Venen mit Ummantelungen wurden Ju- 
guiarvenen vpm Schaf ummantelt mit verschiedenen Netzschlau 

r aus Polyester 

ml/min und einer Druckamplitude von 50 mmHg be. verschiedenen 
10 Druckwerten auf ihre dynamische Umfangscompliance und den Durch- 
messer untersucht. Die Messwerte wurden mit nativen Karotisarterien 
und Juguiarvenen vbm Schaf sowie GefSBersatz aus Polytetrafluor- 
ethylen (PTFE) verglichen. 

15 Die Durchmesser von Juguiarvenen vom Schaf betrugen 14,7 ± 2.92 
mm und die Umfangscompliance 2.78 ± 1 ,4 %/100 mmHg. Durchmesser 
von Karotisarterien vom Schaf betrugen 6,6 ± 0,27 mm und die Um- 
fangscompliance 3.3 ± 0.9 %/100 mmHg. Die Umfangscompiiance von 
PTFE-Gefaflersatz betrug 0.06 ± 0.05 %/100 mmHg. Der externe Stent- 

20 durchmesser reduzierte sich auf mittlere Werte von 7,4 ± 0.12 und ent- 
spricht somit nahezu dem Arteriendurchmesser. In Abhangigkeit von der 
Struktur des Stents betrug die Umfangscompliance von Venen mit 
Stents von 1 ,98 bis 0,74 %/1 00 mmHg. 

25 Die gemaB der Erfindung mit einer textilen Konstruktion ummantelte 
Vene zeigte eine nichtlineare Compliance, wie sie auch bei naturiichen 
BlutgefaBen und speziell bei Arterien gefunden wird. Es kann eine lange 
Wirksamkeit und Lebensdauer der ummantelten nativen GefaBprothe- 
sen emartet werden. wobei auch die Intimahyperplasie verringert ist. 



30 
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1. 



10 



15 



25 

■ 6. 



PatantansprOche 



Ummantelung fQr die Verstarkung von natflrliehen Venen zur Ver- 
wendung als chirurgisches Implantat in Form elner Netzstruktur in 
texHIer KonstrUktion, dadurch geferinzeicnnet, class sio nahtlos 
rohrtermig als im vyesenljichen velburfreies Gewitk ausgebildet ist 
und hochporSse Netzdffnungen im wesentlichen m Gestall von 
Polygonen aufweist. 

Ummantelung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
sie durch Wirken in Bnfach-Trikotbindung ausgepildette^ 

Ummantelung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
sie durch Wirken in kombinierten Bindungstechniken, 
insbesondere in Trikot-Atlasbindung ausgebildet ist. 



4. Ummantelung nach einem der vorhergehenden AnsprQche, da- 
durch gekennzeichnet, dass sie im wesentlichen aus 

20 biokompatiblen Polymerfasem gebiidet ist 

5. Ummantelung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, da- 
durch gekennzeichnet, dass sie im wesentlichen frei von 
texturierten Faden ausgebildet ist. 

Ummantelung nach einem der vorhergehenden AnsprQche, .da-, 
dumh gekennzeichnevdass sie aus Multifilamentgam gebiidet^ 

Ummantelung nach einem der vorhergehenden AnsprQche, da- 
durch gekennzeichnet, dass sie aus Garn mlt 2 bis 500 
Filamenten. insbesondere 5 bis 250 Filamenten, bevorzugt 10 bis 
100 Filamenten gebiidet ist. 



30 
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8 Ummanteiung nach einem der vorhergehenden Anspruche, da- 
durch gekennzeichnet, dass sie aus Garh mit einer Fe.nheit von 
.... 50f40 dtex geblldet ist. 

;'I 9. Ummanteiung nach elnem der vorhergehenden Anspruche, da- 
durch gekennzeichnet, dass sie mit einer Maschenweite von 100 
bis 1000 urn, insbesondere 300 bis 600 \xm ausgebildet ist. 

10 10. Ummanteiung nach einem der vorhergehenden AnsprOche, da- 
durch gekennzeichnet, dass sie mit einer Reihendichte von 15 bis 

40 ausgebildet ist. 

11. Ummanteiung nach einem der vorhergehenden AnsprOche, da- 
15 durch gekennzeichnet; dass sie mit einer Stabchendichte von 15 

bis 30 ausgebildet ist 

12. Ummanteiung nach einem der vorhergehenden Anspruche, da- 
durch gekennzeichnet, dass die innere Begrenzung der 

20 Netzoffnungen abgerundet, insbesondere wabenfOrmig 



13. Ummanteiung nach einem der vorhergehenden AnsprQche, da- 
durch gekennzeichnet, dass sie mtt einer Wanddicke von 0,05 bis 

25 0,5 mm, insbesondere 0,15 bis 0,25 mm ausgebildet ist. 

14. Ummanteiung nach einem der vorhergehenden AnsprQche, da- 
durch gekennzeichnet, dass sie mit einem Nenndurchmesser von 
2 bis 15 mm ausgebildet ist. 

30 .' 
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15. Ummantelung nach einem der vorhergehenden AnsprQche, da- 
durch gekennzeichnet, dass sie durch thermisches Schrumpfen 
vorbehandelt 1st, 

5 16. Ummantelung nach einem der vorhergehenden AnsprQche, da- 
durch gekennzeichnet, dass sie thermoflxiert ist. 

17. Ummanteiung nach einem der vdrhergehenden AnsprQche, da- 
durch gekehrizeichhet, dass sie 

10 

18: Verfahren zur Herstellung einer Ummantelung fur die Verstarkung 
von natQrlichen Venen zur Verwendung als chirurgisches 
Implantat in Form einer Netzstruktur in textiler Konstruktion durch 
Ausbiiden eines nahtlos rohrformigen, im wesentlichen 
15 velourfreien Gewirkes, das hochporose Netzoffnungen im 

wesentlichen in Gestalt von Poiygonen aufweist 

19. Verfahren nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Ummantelung durch Wirken eines Multifilamentgarns ausgebildet 

20 wirdw • . 

io. Verwendung einer Ummantelung nach eiriem d 

AnsprQche fQr die Verstarkung von Venen zur Bereitstellung eines 
chirurgischen Implantats als GefaBersatz in der Humanmedizin 
25 und Veterinarmedizin. 
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